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(A quién esta dirigido este reporte?

Tomadores de decisiones y actores sociales interesados en el control del consumo de
tabaco

;Para que fue preparado este documento?

Para informar acerca sobre la evidencia actual respecto a los sistemas electronicos de
administracion de nicotina y sistemas similares sin nicotina (SEAN) y las posibles op-
ciones de politica respecto a su uso.

Mensajes clave

El problema

Desde 2008 estan disponibles en el mercado colombiano los Sistemas Eléctricos de Ad-
ministraciéon de nicotina ~SEAN-, comercializados a través de internet, en estableci-
mientos especificos (que han aumentado su presencia notablemente) y en otros tipos de
establecimientos como minimercados y grandes superficies. Estos productos contienen
sustancias toxicas y farmacoactivas en cantidades desconocidas y sin eficacia demos-
trada como tratamiento para dejar de fumar, motivo por el cual varios paises a nivel
mundial han regulado, a través de legislacion especifica o de acciones puntuales desde
los Ministerios de Salud o de los organismos sanitarios de control su comercializacion.
En Colombia existe un vacio de regulacion que ha facilitado la expansion del uso de este
tipo de dispositivos, asi como de una proliferacion de los comercios especializados en
estos productos y de las acciones de mercadeo.

Opciones de politica:

o Opcion 1: Prohibir la importacién, venta y distribuciéon de los SEAN en todo el
territorio colombiano.

«  Opcion 2: Disefiar e implementar un politica integral respecto al control de los
SEAN

«  Opcion 3: Disefiar e implementar una politica de control de los SEAN dirigida a
prevenir la iniciacion a los SEAN de no fumadores y jovenes, con especial atencion
a los grupos vulnerables.

«  Opcion 4: Disenar e implementar una politica de control de los SEAN dirigida a
minimizar en la medida de lo posible los potenciales riesgos para la salud para los
usuarios de SEAN.

«  Opcion 5: Disenar e implementar una politica de control de los SEAN dirigida a
proteger a los no usuarios contra la exposicién a sus emisiones

Opcion 6. Disenar e implementar una politica de control de los SEAN dirigida a
evitar que se hagan reclamos sanitarias no comprobados sobre los SEAN
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o Opcion 7: Disefiar e implementar una politica de
control de los sean dirigida a proteger las actividades
de control del tabaco contra cualquier interés comer-
ciales y otros intereses creados relacionados con los
SEAN.

Regulacion del acceso

a los sistemas electronicos

de administracion de nicotina
-SEAN- en Colombia

Introduccion

Los cigarrillos electrénicos, también llamados Sistemas
Eléctricos de Administracion de nicotina ~-SEAN-, son
un producto que surgié en la China a 2003, su invencion
es atribuida a Hon Lik, farmaceuta chino que recibi6
la patente en 2007 (Aruni, y otros, 2014). Su uso se ha
ido extendiendo en los ultimos anos, en 2013 el merca-
do global de SEAN ascendi6 a 3 billones de délares y en
2014 fueron registradas 466 marcas a nivel mundial con
un crecimiento proyectado del 17% anual hasta el 2030
(Jolly & Tavernise, 2014). Es un fendmeno comercial al
proliferar de forma exponencial el nimero de puntos de
venta, asi como el marketing y promocién de los mismos
(De Andrade , Hastings , & Angus , 2013).

Los SEAN tienen como finalidad reproducir la expe-
riencia de fumar incluyendo el manejo entre los dedos,
la inhalacién y la exhalaciéon de un vapor generado por
un atomizador a partir de un cartucho liquido o de una
camara de vaporizacion.

Existen tres generaciones de estos productos los de pri-
mera generacion son similares a los cigarrillos conven-
cionales pueden ser desechables o recargables; los siste-
mas de tanque corresponden a una segunda generacion
de estos productos, estos son recargables y los de terce-
ra generacion corresponden a vaporizadores personales
de nicotina, los cuales usan cartuchos recargables. Los
modelos actuales poseen baterias de larga duracién que
pueden ser recargadas, depdsitos liquidos que pueden ser
reemplazados, luz LED y una amplia variedad de opcio-
nes en lo referente a colores y apariencia de los mismos.
Estos dispositivos, mediante calentamiento electrénico
por una bateria, modulan su voltaje y vaporizan un liqui-
do denominado “e-liquido™ , una solucién que contiene

1 Con mas de 7000 variaciones de sabores.

diferentes cantidades de nicotina® , propilenglicol, con o
sin glicerol y aromatizantes. Controles de calidad a los
cartuchos han permitido identificar ademas la presencia
de sustancias como estano, plomo, niquel, cromo, trazas
de nitrosaminas, formaldehido, acetaldehido y otros me-
tales pesados. Igualmente se ha encontrado la presencia
de microparticulas en cantidades similares a las del ci-
garrillo convencional, asi como de compuestos fendlicos
(Monraz-Pérez, Regalado, & Regalado, 2015; Fernandez
de Bobadilla, Dalmau, & Salto, 2015).

En general la composicién y funcionamiento de los
SEAN es la siguiente: 1) un atomizador o camara de va-
porizacién en Kanthal, acero inoxidable, Nicromo y me-
tales puros como niquel o titanio; 2) un cartucho con-
tenedor de la sustancia denominada E-liquido; 3) un
sensor que activa el atomizador cada vez que el usuario
realiza una inhalacion; 4) controles electrénicos y 5) una
bateria (Dantonio, 2014). El funcionamiento del dispo-
sitivo consiste en calentar el aire a medida que se extrae
a través de ¢l al inhalar. En este aire caliente se volatiliza
supuestamente los productos quimicos contenidos en el
cartucho. Los productos quimicos volatilizados son en-
tonces inhalados por la persona que lo consume (FDA,
US Food and Drug Administration, 2010 & World Health
Organization, 2014 & Salto, 2013).

Efectos de los sistemas
electronicos de
administracion de nicotina
-SEAN- para la salud humana

En general, estos productos se promocionan como ino-
cuos para la salud humana pero se ha logrado determinar
que la inhalacién de estos productos y de los “subproduc-
tos” generados por la combustion genera riesgos para el
organismo (Bullen, McRobbie , Thornley , Glover , & Lin,
2010; Grana , Benowitz, & Glantz, 2014).

A corto plazo, se han hallado efectos fisiologicos adversos
en las vias respiratorias similares a aquellos asociados al
humo del tabaco, también se presentan efectos como irri-
tacion de boca y garganta, tos seca, sensacion y nauseas.
Su uso también causa neumonia lipoidea relacionada con
el depdsito de glicerol en el pulmén. La exposicion a los
aerosoles por parte de los niflos provoca asma, ademas de

2 El contenido de nicotina en el e-liquido generalmente varia de cero a 36
mg/mL. Las concentraciones mas comunes son las de 6 mg/mL, 12 mg/mL,
18 mg/mL 0 24 mg/mL (Pinheiro, 2016).
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irritacién en los ojos, garganta y vias aéreas (Action on Smoking and Health, 2016 &
Hajek, 2014)). En relacién con la exposicion a la nicotina, se ha logrado identificar que
el principal riesgo para la salud relacionado con el uso de SEAN corresponde ademas de
su inhalacidn, a la sobredosis de nicotina por ingestioén o contacto cutaneo. *

En el vapor liberado por los SEAN se han detectado diversas sustancias iguales a las
encontradas en el humo de tabaco, tales como formaldehido, acetaldehido, acroleinas
y nitrosaminas. Asi mismo se ha detectado en este vapor metales como niquel, cromo
y plomo. Todas estas sustancias son consideradas carcinogénicas por la International
Agency for Reserch on Cancer -IARC- (Region de Murcia. Direcciéon General de Salud
Publica y Drogodependencia., 2014). Respecto a los liquidos vaporizados por algunos
SEAN, existen evidencia disponible que demuestra que en algunos SEAN hay presentes
sustancias citotdxicas y carcinogénicas casi en niveles tan altos como los de un cigarri-
llo tradicional y el tamafio de sus particulas también es similar. Se cree que esta menor
cantidad de sustancias podrian causarles alteraciones similares a la del tabaco a los va-
peadores pasivos (Instituto Nacional de Vigilancia de Alimentos y Medicamentos, 2016)
La utilizacion de SEAN genera emision de sustancias que permanecen en el ambiente y
pueden ser inhaladas de forma pasiva. Algunas de estas particulas son: propilenglicol,
particulas PM2.5, nicotina, propanodion, glicerina, hidrocarburos aromaticas y alumi-
nio, igualmente se han identificado altas concentraciones de particulas PM2.5 que pue-
den contaminar los espacios cerrados, con los consecuentes riesgos por exposicion pasi-
va (Czogala y otros, 2013; McAuley, Hopke, Zhao, & Babaian, 2012; Region de Murcia.
Direccién General de Salud Publica y Drogodependencia, 2014; Gobierno de Espana,
Miniserio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, 2014). No existe un estudio de los
efectos para la salud de los aromatizantes presentes en el E-liquido. Se conoce que mu-
chas de estas sustancias pueden ocasionar irritacion o aumento de la sensibilidad de las
células de las vias respiratorias, pero se desconoce el efecto directo para la salud por el
uso de estos aromatizantes en las SEAN (World Health Organization, 2016).

Se desconocen los efectos para la salud del consumo a largo plazo de SEAN, pero te-
niendo en cuenta los efectos de los productos de tabaco: cancer, cardiopatia isquémica,
Enfermedad Pulmonar Obstructiva Croénica (EPOC), bronquitis cronica, enfisema, etc,
algunos expertos consideran que los efectos a largo plazo no pueden ser peores que los
ya conocidos y causados por el consumo de productos tradicionales de tabaco (Alvarez,
2015).

El problema que enfrenta Colombia
respecto al uso de sistemas electronicos
de administracion de nicotina -SEAN-

Desde 2008 estan disponibles en el mercado colombiano los Sistemas Eléctricos de Ad-
ministracion de nicotina —-SEAN-, comercializados a través de internet, en estableci-
mientos especificos (que han aumentado su presencia notablemente) y en otros tipos de
establecimientos como mini mercados y grandes superficies. Estos productos contienen
sustancias toxicas y farmacoactivas en cantidades desconocidas y sin eficacia demos-
trada como tratamiento para dejar de fumar, motivo por el cual varios paises a nivel
mundial han regulado, a través de legislacion especifica o de acciones puntuales desde
los Ministerios de Salud o de los organismos sanitarios de control su comercializacion.

3 La nicotina es una sustancia quimica adictiva que en cantidades excesivas puede ser letal (0,5-1,0 mg por kg de
peso de la persona) (National Institute of Drugs Abuse, 2012).
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En Colombia existe un vacio de regulacion que ha facilitado la expansion del uso de este
tipo de dispositivos, asi como de una proliferacion de los comercios especializados en
estos productos y de las acciones de mercadeo.

Opciones de politica respecto

a laregulacion del acceso

a los sistemas electronicos

de administracion de nicotina -SEAN-

Teniendo en cuenta las caracteristicas propias de estos productos, sus posibles impactos
para la salud humana, los efectos adversos frente a los esfuerzos para el desarrollo de
acciones destinadas al control del consumo de tabaco y al rapido crecimiento y falta de
control del mercado de este tipo de productos, diferentes paises a nivel mundial han
considerado necesario desarrollar acciones politicas que permitan regular el acceso a
estos productos por parte dela poblacion. Si bien hasta la fecha, no existen evidencias
cientificas de su eficacia y seguridad, en Colombia hasta ahora hacen parte de un grupo
de productos de consumo que no tienen ningun tipo de regulacion.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha fijado su posicion con relacion a estos
productos. En julio 2014 publicé sus recomendaciones en las que desaconsejaban el uso
de dispositivos de liberacion de nicotina como los cigarrillos electronicos, hasta que su
seguridad, efectividad y calidad hayan sido demostradas por algtin organismo regulador
nacional competente y sugiere que en caso de que se llegue a permitir su uso, éste debe-
ria de ser regulado como producto de tabaco y recomiendan impulsar la investigacién
de los efectos de la salud de estos dispositivos electronicos y monitorizar en la pobla-
cion los patrones de uso y consecuencias de los dispositivos electronicos (World Health
Organization, 2014). En noviembre de 2017 public6 un reporte en el que indica que la
medida mads costo efectiva a seguir por los Estados Parte del Convenio Marco Para el
Control del Tabaco es La Prohibicion de la Importacion, Venta y Distribucion de los
SEAN, igualmente define otras opciones de politica menos efectivas en el caso de que el
estado parte no acoja esa opcion (World Health Organization, 2016).

A continuacion se presentan algunas de las Opciones de Politica que puede acoger Co-
lombia de conformidad con su legislacion nacional, con el propésito de cumplir los ob-
jetivos relativos a los SEAN dispuestos en el marco del Convenio Marco Para el Control
del Tabaco (World Health Organization, 2016):

Opcion 1. Prohibicion de la importacion, venta y distribucion de los
SEAN en todo el territorio colombiano.

Opcion 2. Disenar e implementar un politica integral respecto al con-
trol de los SEAN que incluya al menos los siguientes aspectos:

a) prevenir la iniciacion a los SEAN de no fumadores y jovenes, con especial atencion a
los grupos vulnerables;

b) minimizar en la medida de lo posible los potenciales riesgos para la salud para los
usuarios de SEAN;
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c) proteger a los no usuarios contra la exposicion a sus emisiones;
d) evitar que se hagan reclamos sanitarios no comprobados sobre los SEAN;

e) proteger las actividades de control del tabaco contra cualesquiera intereses comercia-
les y otros intereses creados relacionados con los SEAN

Opcion 3. Disenar e implementar una politica de control de los SEAN
dirigida a prevenir la iniciacion a los SEAN de no fumadores y jovenes,
con especial atencion a los grupos vulnerables, asi:

a) prohibir la venta y distribucién de SEAN a menores;

b) prohibir la posesién de SEAN entre menores;

c) prohibir la publicidad, promocién y patrocinio de SEAN;

d) imponer impuestos a los SEAN;

e) prohibir el uso de aromatizantes que resulten atractivos a los menores;
f) regular de los lugares, la densidad y los canales de venta; y

g) desarrollar acciones contra el comercio ilicito de los SEAN.

Opcion 4. Disenar e implementar una politica de control de los SEAN
dirigida a minimizar en la medida de lo posible los potenciales riesgos
para la salud para los usuarios de SEAN asi:

a) comprobar la seguridad de los aromatizantes calentados e inhalados que se
utilizan en los liquidos de los SEAN,

b) prohibir o restringir las cantidades de los aromatizantes que plantean gran pre-
ocupacion por sus efectos toxicologicos;

c) requerir el uso de ingredientes que no representen un riesgo sanitario;

d) adoptar normas de seguridad eléctrica y prevencion de incendios para los dis-
positivos de los SEAN;

e) establecer la necesidad de que los fabricantes comuniquen el contenido de los
productos a las autoridades publicas pertinentes;

) establecer normas de etiquetado adecuado de los productos y soluciones liqui-
das de los sistemas electrdnicos;

g) exigir a los fabricantes que supervisen y declaren los efectos adversos por el
uso de SEAN.

E D U CA R Opcion 5. Disenar e implementar una politica de control de los SEAN diri-
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gida a proteger a los no usuarios contra la exposicion a sus emisiones, asi:

a) prohibir por ley el uso de los SEAN en espacios cerrados y/o donde no esté
permitido fumar;
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b) requerir el uso de advertencias sanitarias sobre los posibles riesgos para la sa-
lud que se derivan de su uso. Las advertencias sanitarias, ademas, pueden infor-
mar al publico de la naturaleza adictiva de la nicotina en los SEAN;

¢) introducir un requisito conforme al cual el empaquetado de los liquidos de los
sistemas electronicos deba precintarse o ser resistente a la manipulacion de los
nifios, y los envases de los dispositivos y liquidos herméticos; y

d) establecer un limite en la concentracion y la cantidad total de nicotina presente
en los dispositivos y liquidos de los SEAN.

Opcion 6. Disenar e implementar una politica de control de los SEAN
dirigida a evitar que se hagan reclamos sanitarias no comprobados so-
bre los SEAN, asi:

a) prohibir las declaraciones implicitas o explicitas sobre la eficacia de los SEAN
como ayuda para dejar de fumar, a menos que cuenten con la autorizaciéon de un
organismo gubernamental experto;

b) prohibir las declaraciones implicitas o explicitas sobre la inocuidad de los
SEAN o su caracter no adictivo;

c) prohibir las declaraciones implicitas o explicitas sobre la seguridad o adiccion de los
SEAN en comparacién con otros productos, a menos que cuenten con la autorizacién
de un organismo gubernamental experto.

Opcion 7. Disenar e implementar una politica de control de los SEAN
dirigida a proteger las actividades de control del tabaco contra cua-
lesquiera intereses comerciales y otros intereses creados relacionados
con los sean, asi:

a) sensibilizar sobre la posible interferencia de la industria en las politicas de control del
tabaco de las Partes;

b) establecer medidas para limitar las interacciones con la industria y asegurar la trans-
parencia de las que se produzcan;

c¢) rechazar las alianzas con la industria;

d) tomar medidas para prevenir los conflictos de intereses de funcionarios y empleados
publicos;

e) solicitar que la informacion facilitada por la industria sea transparente y exacta;

f) prohibir las actividades de la industria descritas como «socialmente responsables»,
incluidas, entre otras, las actividades que se definen como de «responsabilidad social
empresarial»;

g) rehusar dar un trato preferencial a la industria; y

h) proceder de la misma manera con la industria de propiedad estatal que con las de
cualquier otro tipo.
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